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Abstract

The aim of this study was to evaluate volun-
teers’ knowledge of the information on the free 
informed consent form and their willingness to 
participate in a clinical trial. This was a quan-
titative, descriptive, cross-sectional study con-
ducted in November 2011 with subjects from a 
clinical trial in Americaninhas, northeast Minas 
Gerais State, Brazil. A convenience sample in-
cluded 143 adults of both sexes, 18 to 45 years 
of age. A structured questionnaire was applied 
one week after signing the free informed consent 
form. Most participants signed the free informed 
consent without sufficient knowledge of the re-
search information and were influenced in their 
decision to participate in the trial. The authors 
conclude that signing the free informed consent 
form fails to express all participants’ autonomy 
in clinical trials.

Research Ethics; Clinical Trial; Informed 
Consent; Personal Autonomy

ARTIGO   ARTÍCULO

Resumo

O objetivo deste estudo é avaliar o conhecimento 
sobre as informações do Termo de Consentimento 
Livre e Esclarecido (TCLE) e a voluntariedade de 
participantes de um ensaio clínico. Trata-se de um 
estudo quantitativo, descritivo, transversal, reali-
zado em novembro de 2011 com participantes de 
um ensaio clínico realizado em Americaninhas, 
no Nordeste de Minas Gerais, Brasil. Amostra por 
conveniência, com 143 adultos de 18 a 45 anos, 
de ambos os sexos. Utilizou-se um questionário 
estruturado, aplicado uma semana após a assi-
natura do TCLE. A maioria dos participantes do 
ensaio clínico assinou o TCLE sem o conhecimen-
to suficiente das informações da pesquisa, e sofreu 
influência em sua decisão de participar do ensaio 
clínico. Concluímos que a assinatura do TCLE não 
garante a expressão da autonomia de todos os 
participantes de pesquisa clínica.

Ética em Pesquisa; Ensaio Clínico; Consentimento 
Livre e Esclarecido; Autonomia Pessoal
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Introdução

O Consentimento Livre e Esclarecido (CLE) é 
respeitado como um dos princípios éticos fun-
damentais na condução de pesquisas com seres 
humanos 1. Possui o objetivo de tratar o partici-
pante de pesquisa em sua dignidade, por meio 
da promoção e da proteção desse direito 2. No 
Brasil, além do valor ético, o CLE é considerado 
uma requisição legal, materializada na assinatura 
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 
(TCLE), dispositivo que possibilita a expressão do 
princípio da autonomia 3.

Para que o CLE expresse uma ação autônoma 
é necessário que duas condições sejam cumpri-
das pelo voluntário de pesquisa ao assinar um 
TCLE: compreensão pormenorizada sobre as in-
formações da pesquisa e decisão voluntária 4. 
O cumprimento dessas condições está associado 
a fatores que favorecem a expressão da autono-
mia do participante, como o maior controle do 
sujeito sobre sua ação, a autenticidade em sua 
decisão, a menor chance de arrependimento da 
decisão tomada e a menor ansiedade no proces-
so decisório 5,6,7.

Nas últimas décadas, vem sendo questionada 
a capacidade do TCLE de garantir a expressão de 
uma ação autônoma para todos os participantes 
de pesquisa, sobretudo em pesquisas clínicas. 
Essas pesquisas envolvem riscos que podem afe-
tar a saúde de seus participantes, exigindo rigo-
rosamente uma decisão autônoma 8. No entanto, 
frequentemente, voluntários de ensaios clínicos 
assinam esse documento com baixo conheci-
mento sobre as informações do estudo 9,10,11,12 
e a voluntariedade é afetada por influências em 
sua decisão 13,14.

Esse questionamento torna-se maior em pes-
quisas clínicas realizadas em países em desen-
volvimento. Nesses países, comumente se evi-
denciam características que podem prejudicar 
a compreensão das informações da pesquisa e 
a voluntariedade desses participantes, como as 
precárias condições socioeconômicas 15,16,17 e 
as múltiplas interpretações de conceitos cientí-
ficos, como: “voluntariedade”, “randomização” e 
“benefícios e riscos” 18,19. Diante dessas caracte-
rísticas, os participantes de pesquisas clínicas re-
alizadas em países em desenvolvimento podem 
estar sujeitos à exploração de seus direitos 20,21,22.

No Brasil, um terço da população vive em 
condições de extrema pobreza, dilatada parce-
la de sua população é analfabeta funcional ou 
possui baixo nível de educação formal 23, e par-
ticipantes de pesquisas desconhecem conceitos 
metodológicos 24. Nesse contexto, questionamos 
com este estudo se em uma pesquisa clínica re-
alizada no Brasil a assinatura do TCLE é capaz 

de expressar uma ação autônoma para todos os 
participantes.

Para responder a essa questão nós avaliamos 
o conhecimento e a voluntariedade de partici-
pantes de um ensaio clínico após a assinatura 
do TCLE. Esse ensaio possuía o objetivo de ava-
liar a tolerabilidade de um alimento funcional, 
com qualidades anti-helmínticas, em adultos, e 
era intitulado Estudo Duplo-Cego, Randomiza-
do, Controlado da Tolerabilidade do Consumo 
Regular de uma Mistura de Óleos, em Adultos 
Residentes numa Área Endêmica para Helmintos 
(ABS-00-02). Sua realização ocorreu no Nordeste 
de Minas Gerais (Americaninhas e adjacências), 
distrito do Município de Novo Oriente de Minas, 
no período de outubro de 2011 a março de 2012. 
Perante o exposto, o objetivo deste estudo é ava-
liar o conhecimento sobre as informações do 
TCLE e a voluntariedade de participantes de um 
ensaio clínico.

No Brasil, onde os direitos do participante de 
pesquisa são explicitamente protegidos 3, tor-
na-se indispensável estudar se o TCLE é capaz 
de expressar uma decisão autônoma de todos 
participantes de ensaios clínicos, tendo em vista 
que falhas no processo de obtenção do Termo 
podem resultar em violações dos direitos dos 
participantes. Este estudo também é importan-
te devido ao aumento do número de pesquisas 
clínicas realizadas no Brasil e na América Latina 
nas últimas décadas 25. No entanto, os estudos 
nacionais estão concentrados na avaliação da 
qualidade na prática clínica 25,26 e na análise de 
legibilidade do TCLE 27, tendo pouca atenção 
destinada à qualidade deste documento na par-
ticipação em ensaios clínicos 28,29.

Método

Trata-se de um estudo descritivo, com confi-
guração transversal e abordagem quantitativa, 
desenvolvido com os participantes do ensaio 
clínico ABS-00-02. Esse estudo foi realizado em 
Americaninhas, distrito do Município de Novo 
Oriente de Minas, localizado na mesorregião do 
Vale do Mucuri, Nordeste de Minas Gerais, Brasil. 
O Distrito de Americaninhas localiza-se a 60km 
de Novo Oriente de Minas e a 556km da capital 
Belo Horizonte. O referido ensaio clínico foi re-
alizado por um consórcio de pesquisadores da 
Universidade George Washington (Washington 
DC, Estados Unidos), em parceria com o Centro 
de Pesquisas René Rachou, Fundação Oswaldo 
Cruz (Fiocruz).

Inicialmente, a disposição dos potenciais 
voluntários para participar do ensaio clínico 
ABS-00-02 foi avaliada por meio de uma reunião 
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coletiva em que foram dadas as informações re-
ferentes a esta investigação. Esses voluntários 
foram convidados a participar dessa reunião de 
acordo com os critérios previamente adotados 
para o ensaio clínico, quais sejam: idade entre 
18-45 anos e residir no Município de Novo Orien-
te de Minas. Ao todo foram recrutados 150 po-
tenciais participantes para o ensaio clínico, os 
quais se voluntariaram prontamente para essa 
investigação quando foram convidados. Nessa 
reunião compareceram 143 participantes, para 
os quais foi agendada a realização do consenti-
mento individual.

O processo de consentimento para o ensaio 
clínico ABS-00-02 foi então realizado individu-
almente, no domicílio dos participantes, por en-
fermeiros responsáveis pela equipe clínica dessa 
investigação. Nessa visita domiciliar o potencial 
participante da investigação clínica foi convida-
do a ler o TCLE. Em caso de desejo do voluntário 
de que a leitura fosse realizada por um membro 
da equipe de pesquisa, esse documento era lido 
em voz alta, juntamente a uma testemunha in-
dicada pelo voluntário. Se o participante fosse 
analfabeto, solicitava-se a indicação de uma pes-
soa de sua confiança, habilitada para leitura, pa-
ra que fosse testemunha do processo de consen-
timento. Após esse processo, era realizada uma 
discussão com o membro da equipe sobre as 
possíveis dúvidas. Todos os participantes foram 
encorajados a esclarecer dúvidas que porventu-
ra surgiriam durante esse processo. Ao final, em 
caso de positividade para a participação nessa 
investigação clínica, pedia-se que o TCLE fosse 
assinado.

Ao final desse processo, o ensaio clínico 
ABS-00-02 recrutou 143 participantes, tamanho 
amostral previamente estabelecido para o traba-
lho, uma vez que este valor considerou a perda 
amostral. Todos os voluntários da investigação 
clínica aceitaram participar deste estudo sobre 
a avaliação do conhecimento sobre as informa-
ções do TCLE e a voluntariedade de participantes 
de um ensaio clínico. Esses participantes tinham 
média de idade de 34,2 anos (DP: 7,14), eram em 
sua maioria do sexo feminino (67,6%), pardo/
negro (77,7%), com o ensino fundamental ou 
analfabeto (65,43%), casados (79,7%) e com ren-
da familiar superior a R$ 545,00 (50,7%) – salário 
mínimo vigente na data do estudo de acordo com 
a Lei no 12.382 30.

Os voluntários preencheram um questioná-
rio estruturado, autoaplicável, que avaliou o co-
nhecimento sobre as informações do ensaio clí-
nico e a voluntariedade na decisão de participar 
da investigação clínica.

Para a avaliação do conhecimento foram ela-
boradas 12 questões abertas que abordavam as 

informações necessárias para o CLE do partici-
pante de pesquisa, segundo as Diretrizes e Nor-
mas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo 
Seres Humanos 3. Essas informações avaliavam o 
conhecimento sobre os métodos e os objetivos 
da pesquisa, os direitos do participante, o patro-
cinador do estudo, os benefícios e os riscos da 
pesquisa. Optou-se por questões abertas para se 
obter maior fidedignidade dos dados, haja vista 
que as respostas pré-determinadas de questões 
fechadas podem influenciar as respostas dos 
participantes 31, e que o conhecimento deles so-
bre as informações do TCLE foi superestimado 
quando avaliado por instrumentos que utiliza-
vam questões fechadas. Na elaboração das ques-
tões optou-se pela utilização de linguagem clara 
e de fácil entendimento (avaliados pelo Índice de 
Facilidade de Leitura de Flesch), por termos de 
conhecimento geral ao contrário de termos téc-
nicos e pela não utilização de frases negativas e 
de palavras de significado duplo 31. A voluntarie-
dade foi avaliada pela identificação de diferentes 
fatores de influência na tomada de decisão para 
participar do ensaio clínico. Essa avaliação foi 
embasada no conceito de que “a voluntariedade 
é a possibilidade que a pessoa tem de tomar de-
cisões sem ser constrangida ou coagida para que 
decida por uma das alternativas – construída ao 
longo do desenrolar do processo de consentimen-
to” 2 (p. 81).

As entrevistas foram realizadas uma semana 
após a assinatura do TCLE do ensaio clínico (no-
vembro de 2011) por meio de um questionário 
estruturado. Esse questionário foi testado em um 
estudo piloto para a adequação aos participan-
tes e baseado em outros estudos realizados em 
Americaninhas 28. A aplicação desse instrumento 
durou, em média, 10 minutos e foi realizada no 
domicílio do entrevistado, sem a interferência de 
terceiros ou de ruídos que comprometessem a 
realização do levantamento ou que desviassem a 
atenção do participante.

Para assegurar a confiabilidade foi realizada 
a dupla entrada independente dos dados. Quan-
do houve discordância, o caso assinalado foi 
conferido no questionário original e corrigido. 
Os resultados foram tabelados e analisados pe-
lo software SPSS 14 (SPSS Inc., Chicago, Estados 
Unidos). As questões sobre o conhecimento das 
informações do TCLE e os fatores influentes na 
decisão dos participantes foram analisados pela 
frequência relativa e absoluta. Posteriormente, 
foi calculado o somatório de acerto de todas as 
questões que avaliaram o conhecimento sobre o 
TCLE, bem como dos fatores que influenciaram a 
decisão dos voluntários. Consideramos um per-
centual de acerto acima de 75% das informações 
do TCLE como conhecimento satisfatório das in-
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formações deste documento para uma decisão 
autônoma 9 e nenhuma influência na decisão do 
participante como uma decisão voluntária. Esses 
resultados foram expressos por meio de frequên-
cia relativa e absoluta, e por média aritmética e 
desvio padrão.

Com base na conceituação amplamente 
aceita de autonomia 2, em que são necessárias 
para o participante informações substanciais so-
bre a pesquisa e voluntariedade em sua decisão, 
considerou-se, para este estudo, uma decisão 
autônoma aquela que o participante da pesqui-
sa atingiu, ao mesmo tempo, um percentual de 
acerto igual ou superior a 75% e nenhuma in-
fluência em sua decisão de participar do estudo 
clínico.

O presente estudo foi aprovado pelo Comitê de 
Ética em Pesquisa da Universidade Federal de Mi-
nas Gerais (protocolo no 01743412.3.0000.5149). 
Todas as normas e diretrizes brasileiras 3 para 
a condução de pesquisas com seres humanos 
foram rigorosamente seguidas pelos pesquisa-
dores no processo de consentimento do ensaio 
clínico ABS-00-02 e do presente estudo.

Resultados

O conhecimento médio dos participantes so-
bre as informações do TCLE foi de 56,16% com 
desvio padrão de 18,35%. A maioria dos partici-
pantes conhecia os exames realizados no ensaio 
clínico ABS-00-02 (95,10%), o direito de se reti-
rar da investigação clínica (93,00%), a ausência 
de ônus financeiro (91,60%), as alternativas de 
assistência médica além da oferecida pelo en-
saio clínico (79,72%), os benefícios (75,52%) e o 
direito à confidencialidade dos dados (72,72%). 
Em contrapartida, a minoria dos participantes 
conhecia o patrocinador (18,20%), a duração do 
ensaio clínico (18,20%), o motivo pelo qual foi 
convidado a participar da investigação clínica 
(32,36%), o objetivo da investigação (48,95%), os 
efeitos adversos (45,45%) e que a desistência de 
participar da pesquisa não envolveria a perda da 
assistência médica (32,86%) (Tabela 1).

Em relação aos fatores que influenciaram a 
decisão dos voluntários, observamos que o pes-
quisador, o tratamento médico e as reuniões com 
os pesquisadores influenciaram as decisões. Em 
contraponto, os amigos, a família e a possibilida-
de de realizar exames médicos apareceram como 
fatores que apresentaram menores influências 
(Tabela 2).

A Tabela 3 detalha o somatório dos fatores in-
fluentes na decisão dos participantes do ensaio 
clínico. Observamos que a maior parte deles tem 
pelo menos um fator influente em sua decisão 

Tabela 1

Frequências absoluta e relativa de acertos dos participantes 

sobre as informações do ensaio clínico ABS-00-02. Distrito 

de Americaninhas, Município de Novo Oriente de Minas, 

Minas Gerais, Brasil, 2011 (n = 143).

Questão n %

Patrocinador 26 18,20

Tempo de duração 26 18,20

Motivo do convite 47 32,86

Efeitos adversos 65 45,45

Objetivo 70 48,95

Benefícios 108 75,52

Exames e procedimentos 136 95,10

Perda do tratamento 47 32,86

Sigilo e confidencialidade 104 72,72

Remuneração 131 91,60

Alternativas de tratamento 114 79,72

Retirar-se da pesquisa 133 93,00

Tabela 2

Fatores influentes na decisão dos participantes do ensaio 

clínico ABS-00-02. Distrito de Americaninhas, Município de 

Novo Oriente de Minas, Minas Gerais, Brasil, 2011 (n = 143).

Fatores influentes n %

Tratamento médico 131 92

Pesquisador 126 88

Reuniões 124 87

Exames 100 70

Família (cônjuge) 89 62

Amigos 79 55

Tabela 3

Frequências relativa e absoluta do número de influências 

na decisão de participantes do ensaio clínico ABS-00-02. 

Distrito de Americaninhas, Município de Novo Oriente de 

Minas, Minas Gerais, Brasil, 2011 (n = 143).

Número de influências n %

Nenhuma (zero) * 37 25,9

1 30 21,0

2 32 22,4

3 23 16,1

4 10 7,0

5 6 4,2

6 5 3,5

* Decisão voluntária.
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Tabela 4

Conhecimento sobre as informações do TCLE e influência na decisão dos participantes do ensaio clínico. Distrito de 

Americaninhas, Município de Novo Oriente de Minas, Minas Gerais, Brasil, 2011.

Conhecimento sobre as informações do TCLE Influência Total

Não Sim

Adequado 8 (5,6%) * 21 (14,7%) 29 (20,3%)

Inadequado 32 (22,4%) 82 (57,3%) 114 (79,7%)

Total 40 (28,0%) 103 (72,0%) 143 (100,0%)

* Decisão autônoma.

para participar do ensaio clínico (74,1%), e o res-
tante dos participantes realizou uma decisão sem 
influências, ou seja, uma decisão voluntária.

A Tabela 4 descreve o porcentual de partici-
pantes que tinham conhecimento adequado das 
informações do TCLE e/ou realizaram uma de-
cisão voluntária. Observamos que 20,3% deles 
conheciam adequadamente as informações do 
TCLE, e 28% não sofreram pelo menos uma influ-
ência em sua decisão. A maioria dos participan-
tes (57,3%) assinou o TCLE sem o conhecimento 
das informações presentes no documento e sob 
a influência de, ao menos, um fator em sua de-
cisão, e 5,6% dos participantes realizaram uma 
decisão autônoma.

Discussão

Os resultados deste estudo evidenciaram que 
a maioria dos participantes do ensaio clínico 
ABS-00-02 assinou o TCLE sem o conhecimento 
suficiente das informações da pesquisa e com 
influência em sua decisão. Essa conclusão é 
apoiada na afirmação, consensual na literatura, 
de que uma decisão é considerada autônoma 
quando o participante de uma pesquisa com-
preende as informações e decide voluntaria-
mente sobre a sua participação 2,3,4.

A constatação dessa insuficiência é impor-
tante para se refletir que essa situação pode ser 
evidenciada em outros tipos de pesquisa no 
Brasil, uma vez que neste país o TCLE pode ser 
adotado pelo pesquisador como o único meio de 
divulgação das informações do estudo ao parti-
cipante da pesquisa 3 A insuficiência desse do-
cumento também aponta para a necessidade de 
elaborar e aplicar estratégias que busquem asse-
gurar uma decisão autônoma pelos participantes 
de pesquisas. Dentre essas estratégias destaca-
mos a associação de uma intervenção educativa 
com os potenciais participantes antes da assina-

tura do TCLE. Essa estratégia vem se mostrando 
a mais eficaz para a melhoria do conhecimento 
das informações da pesquisa 32 e para o favoreci-
mento de decisões voluntárias 29.

Os resultados deste estudo demonstram 
que, assim como em outros países 15,31,33,34,35, 
o TCLE é insuficiente para expressar uma deci-
são autônoma, sugerindo que este é um desafio 
ético para a condução de pesquisas com seres 
humanos. Esse desafio pode ser ainda maior em 
pesquisas clínicas realizadas no Brasil, uma vez 
que os resultados deste estudo mostraram que 
o conhecimento médio sobre as informações do 
TCLE e o porcentual de respondentes que possui 
conhecimento suficiente sobre esse documento 
foi inferior ao evidenciado em outras pesquisas 
clínicas, inclusive em estudos realizados em paí-
ses em desenvolvimento 9,11,15,16.

Esse resultado pode estar associado ao fato 
de muitos participantes do ensaio clínico ABS-
00-02 assinarem o TCLE sem questionarem suas 
dúvidas acerca das informações do documento, 
situação apoiada por um ensaio clínico desen-
volvido na África do Sul, em que 40% dos par-
ticipantes consentiram em participar da inves-
tigação mesmo com dúvidas sobre o TCLE 36. 
Essa explicação está amparada na prevalência de 
participantes de menor escolaridade e de baixo 
nível socioeconômico, características associadas 
à menor capacidade de formular perguntas e à 
menor confiança para realizá-las durante o pro-
cesso de obtenção do TCLE 37. A não realização 
de perguntas também pode ser explicada pela 
sobreposição da imagem do médico à do pes-
quisador evidenciada na região deste estudo 38, 
tendo em vista que a autoridade do médico pode 
inibir o questionamento sobre as condutas ado-
tadas por este profissional 11,39.

A ação autônoma pode ser prejudicada não só 
pelo conhecimento inadequado das informações 
do TCLE, mas também pelo desconhecimento 
de informações específicas do documento. Neste 
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estudo, por exemplo, os resultados demonstra-
ram que a maioria dos participantes desconhecia 
o objetivo da pesquisa clínica e os seus efeitos 
adversos. A implicação ética do desconhecimen-
to desses temas repousa na possibilidade de ma-
nifestação do “equívoco terapêutico”, fenômeno 
em que participantes de pesquisas clínicas não 
distinguem o tratamento médico do objetivo da 
investigação científica e, desta forma, acreditam 
que os protocolos de pesquisa foram desenhados 
para o seu interesse 40.

O Equívoco Terapêutico é definido como a 
fusão entre o objetivo científico de uma pesqui-
sa clínica e a finalidade do cuidado médico 41, 
e sua causa está associada ao desconhecimento 
da natureza de uma pesquisa clínica e dos pro-
cedimentos metodológicos presentes nesse tipo 
de estudo 42,43. Sabe-se que a manifestação desse 
fenômeno está em contraste com a doutrina do 
CLE, uma vez que o participante de pesquisa que 
padece desses equívocos pode falhar na avaliação 
dos riscos e dos benefícios de sua participação na 
pesquisa clínica e fundamentar sua decisão em 
critérios incorretos e em falsas esperanças 44.

A manifestação desse fenômeno é reforçada 
por um estudo realizado em Americaninhas, em 
que os participantes de um ensaio clínico para tes-
te de uma vacina contra ancilostomíase acredita-
ram que o objetivo da investigação era o tratamen-
to de seus participantes 38. Essa problemática, no-
vamente, aproxima os resultados desta pesquisa 
com os obstáculos presentes em pesquisas reali-
zadas nos países em desenvolvimento, uma vez 
que em outros ensaios clínicos realizados nesses 
países também se observou desconhecimento 
desses temas 12,45,46.

Por outro lado, uma novidade revelada por 
este estudo é o conhecimento de praticamen-
te todos os participantes sobre o direito de se 
retirar da investigação clínica ABS-00-02. A im-
portância desse achado reside em sua exclusi-
vidade evidenciada em países em desenvolvi-
mento, uma vez que em pesquisas realizadas 
nesses países comumente se observou baixo 
conhecimento sobre esse direito 12. Em termos 
éticos, esse conhecimento que os participantes 
mostraram possuir é fundamental para a volun-
tariedade de sua decisão e, portanto, para uma 
decisão autônoma.

O conhecimento desse direito, no entanto, 
pode não ser suficiente para que o participante 
possa se retirar de um ensaio clínico de acordo 
com o seu interesse. Isso porque em países em 
desenvolvimento, não raro, esse direito pode ser 
comprometido pela ausência de alternativas ao 
tratamento médico além da participação em 
uma pesquisa clínica. Por não vislumbrar alter-
nativas de acesso à saúde, o participante de pes-

quisa clínica sente-se compelido a participar ou 
a não abandoná-la 47.

Isso pode ser destacado no presente estudo, 
uma vez que a maioria dos participantes desco-
nhecia o direito de continuar recebendo a as-
sistência médica oferecida pelo ensaio clínico, 
situação também observada em outros estudos 
realizados em países em desenvolvimento 48,49. 
No entanto, a maioria dos participantes conhecia 
as alternativas para assistência médica, além da 
participação no ensaio clínico ABS-00-02, o que 
pode reduzir a influência do acesso à saúde na 
decisão de permanecer no estudo.

Sobre a importância do conhecimento dos 
participantes acerca das informações contidas 
no TCLE, destaca-se o conceito de Letramento 
em Saúde (do inglês health literacy), cuja defi-
nição ainda não apresenta consenso na literatu-
ra 50. O Letramento em Saúde pode ser definido 
como as “competências cognitivas e sociais que 
determinam a motivação e a capacidade dos in-
divíduos para obter acesso, compreender e utilizar 
a informação em meios que promovem e mantêm 
uma boa saúde” 51 (p. 10). Pode ser também de-
finido como “o grau pelo qual os indivíduos têm 
a capacidade para obter, processar e entender in-
formações básicas de saúde e serviços necessários 
para a tomada de decisões adequadas em saú- 
de” 52 (p. 147; tradução livre dos autores).

Nesse sentido, ressalta-se que, para melhor 
compreensão das informações e para a tomada 
de decisões mais autônomas, atenção especial 
deve ser destinada à linguagem dos textos relati-
vos ao campo da saúde, com destaque aqui para 
o TCLE. Essa necessária atenção sustenta-se no 
fato de que mesmo um nível educacional elevado 
pode ser insuficiente para que os sujeitos possam 
compreender os significados das linguagens mé-
dica e técnica 50.

Um importante achado deste estudo é a iden-
tificação de que a maioria dos partícipes do en-
saio clínico sofreu ao menos uma influência em 
sua decisão para se inscrever na pesquisa. Esse 
achado destaca-se na literatura sobre o tema, 
considerando que estudos empíricos apontam 
ou sugerem a presença dessas influências, mas 
sem analisar o seu grau na decisão dos partici-
pantes de pesquisas 39,44. Essa descoberta é im-
portante ao consideramos que essas influências 
têm um aspecto gradual, assumindo uma relação 
inversamente proporcional à autonomia na deci-
são desses participantes 2.

Outro relevante achado deste estudo é o fa-
to de que a família ou o cônjuge representou as 
menores influências na decisão de participar no 
ensaio clínico ABS-00-02. Isso porque esperáva-
mos uma maior influência desses fatores, tendo 
em vista que a maioria dos participantes dessa 



CONHECIMENTO E VOLUNTARIEDADE PARA PARTICIPAÇÃO EM PESQUISAS 1311

Cad. Saúde Pública, Rio de Janeiro, 30(6):1305-1314, jun, 2014

pesquisa era composta por mulheres casadas e 
que suas decisões poderiam ser afetadas pela es-
trutura familiar – pai ou marido –, como comu-
mente é observado em países africanos 47,49. A 
sustentação dessa presunção deu-se pelo fato de 
Americaninhas ser uma comunidade predomi-
nantemente rural, onde as formas de organiza-
ções familiares são estruturadas sobre a desigual-
dade de gênero e marcadas pela predominância 
da ótica de dominação masculina 49,53.

A principal influência sobre a decisão dos 
participantes do ensaio clínico ABS-00-02 foi o 
tratamento médico. Apesar de vários autores in-
sistirem que esse fator é mais comum nos países 
em desenvolvimento 54, estudos demonstram 
que ele é encontrado em sujeitos de estudos em 
todo o mundo 55,56, inclusive no Brasil 57. Co-
mo implicação ética dessa influência, destaca- 
se que a busca por tratamento médico pode 
ser um indício da precariedade de serviços de 
saúde disponíveis para a população, impelindo 
esses participantes a fazerem parte de pesquisas 
clínicas 13.

A validade da conclusão deste estudo pode 
ser sustentada por diferentes estratégias meto-
dológicas adotadas para minimizar a ocorrência 
de vieses nos dados coletados. Para evitar o viés 
de informação optamos pela utilização de per-
guntas abertas a fim de mensurar o conhecimen-
to das informações do TCLE, uma vez que este 
formato é capaz de mensurar com maior preci-
são o conhecimento real sobre o tema, evitando 
que haja superestimação das respostas ou que 
estas sejam influenciadas por opções pré-deter-
minadas 58. Também buscamos garantir que o 
conhecimento sobre esse tema fosse proveniente 
do processo de obtenção do TCLE e não de outras 
fontes, uma vez que aplicamos esse questionário 
uma semana após a assinatura do documento. A 
data de aplicação do questionário também evi-
tou que o tempo entre a assinatura do TCLE e a 
coleta dos dados influenciasse o conhecimento 
sobre os temas avaliados 15.

A validade dos dados foi também assegurada 
pela utilização da entrevista estruturada na aplica-
ção do questionário. Isso porque esse tipo de cole-
ta de dados assegura a padronização das entrevis-
tas e das respostas obtidas, favorecendo a análise 

estatística dos dados e a sua confiabilidade. Para 
a garantia dessa padronização os entrevistadores 
foram devidamente treinados antes da aplicação 
do questionário, e as entrevistas foram realizadas 
individualmente, no domicílio dos participantes, 
evitando que fossem inibidos na declaração de su-
as respostas 31.

O questionário utilizado neste estudo, embo-
ra não tenha sido validado, possui base teórica 
sólida sobre as recentes legislações nacionais, os 
regulamentos e as diretrizes sobre ética em pes-
quisa 59,60, e também teve por base a experiência 
dos pesquisadores em trabalhos semelhantes na 
mesma área.

Conclusão

Com base nos resultados deste estudo concluí-
mos que a assinatura do TCLE não garante a ex-
pressão da autonomia para todos os participan-
tes de uma pesquisa clínica. Concluímos também 
que as informações essenciais para uma decisão 
autônoma, como os objetivos do ensaio clínico, 
os seus benefícios e o direito à continuidade ao 
tratamento em caso de retirada do estudo são 
pouco conhecidas por esses participantes. Tam-
bém é possível concluir que o tratamento médico 
oferecido pelo ensaio clínico foi o principal fator 
que influenciou a decisão do participante.

Em termos de pesquisa, sugere-se que seja 
realizado um estudo que avalie a possível relação 
entre voluntariedade e conhecimento das infor-
mações do TCLE. Em termos éticos, sugere-se 
a necessidade de avaliação constante da quali-
dade do CLE, especialmente o seu processo de 
obtenção. É de extrema importância a aproxima-
ção entre os pesquisadores e o Comitê de Ética 
em Pesquisa para que, juntos, possam elaborar o 
TCLE baseando-se em termos que esclareçam os 
sujeitos de pesquisa, tendo em vista, sobretudo, 
que os pesquisadores conhecem o contexto em 
que o trabalho será realizado. Também se faz ne-
cessária a iniciativa de desenvolver intervenções 
educativas capazes de criar circunstâncias para 
que o potencial participante de pesquisa forneça 
uma decisão autônoma.
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Resumen

El objetivo de este estudio es evaluar el conocimiento 
acerca de la información del Formulario de Consenti-
miento Informado y la disposición de los participantes 
para un ensayo clínico. Se trata de un análisis cuan-
titativo, descriptivo, de corte transversal, realizado 
en noviembre de 2011 con participantes de un ensayo 
clínico en Americaninhas, llevado a cabo en el nordes-
te de Minas Gerais, Brasil. Se trata de una muestra de 
conveniencia: 148 adultos entre 18 y 45 años, de ambos 
sexos. Se utilizó un cuestionario estructurado, cumpli-
mentado una semana después de firmar el Formulario 
de Consentimiento Informado. La mayoría de los par-
ticipantes del ensayo firmó el formulario de consenti-
miento informado sin un conocimiento suficiente de la 
investigación y fue influenciado en su decisión de par-
ticipar en el ensayo clínico. Se concluye que la firma del 
formulario de consentimiento informado no garantiza 
la expresión de la autonomía de todos los participantes 
en la investigación clínica.

Ética en Investigación; Ensayo Clínico; Consentimiento 
Informado; Autonomía Personal
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